PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Eomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

4
ce CORMAY

A-400 APOLIPOPROTEIN B

Nr kat. 7-407 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia
apolipoproteiny B, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na automatycznym analizatorze BS-400.

Odczynniki  powinny  by¢é  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE
Lipidy w surowicy transportowane sa za pomocg micelii
znanych jako lipoproteiny. Lipoproteiny s

wielkoczasteczkowymi kompleksami zawierajacymi biatka
(apolipoproteiny), cholesterol i fosfolipidy w ich
zewngtrznej czgsci oraz triglicerydy i estry cholesterolu
w ich wewnetrznej cze¢sci. Lipoproteiny sa klasyfikowane
zgodnie z wzrastajaca gesto$cig i wyrdzniamy kolejno:
chylomikrony, lipoproteiny bardzo niskiej gestosci (VLDL),
lipoproteiny niskiej gestosci (LDL), lipoproteiny wysokiej
gestosci (HDL). Apolipoproteina B jest duzym biatkiem
wchodzacym w sktad LDL. Oznaczenie apolipoprotein jest
bardziej wnikliwe od oznaczania HDL i LDL w identyfikacji
pacjentéw z chorobami naczyn wiencowych i ocenie ryzyka
miazdzycy.

ZASADA METODY

Obecna w probie apolipoproteina B reaguje ze swoistymi
przeciwcialami  powodujac  powstawanie  kompleksow
immunologicznych. Przyrost absorbancji po dodaniu
antysurowicy mierzony przy A=340 nm jest wprost
proporcjonalny do stezenia apolipoproteiny B w prébie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-REAGENT 1x33ml
2-REAGENT 1x9ml
Tlo$¢ testow BS-400 130

Bufor (1-REAGENT) przechowywany w temp. 2-8°C oraz
antysurowica (2-REAGENT) przechowywana w temp.
2-8°C zachowuja trwato$¢ do daty wazno$ci podanej na
opakowaniu.

Skladniki odczynnika

1-Reagent: bufor TRIS, polimer, s6l nieorganiczna,
konserwant.

2-Reagent: surowica anty-o apolipoproteinowa B, bufor, s6l
nieorganiczna, konserwant.

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywa¢ zamknigte.

=  Nie zamraza¢ odczynnikdw.
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= Nanoczastki obecne w odczynniku moga z czasem
osiada¢ na dnie pojemnika. W razie koniecznosci
odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.

= Odczynniki  zawierajagce  skladniki  pochodzenia
ludzkiego przetestowano na obecnos¢ HBsAg
oraz przeciwcial anty-HCV, anty-HIV 1 i anty-HIV 2
z wynikiem ujemnym. Niemniej jednak nalezy
traktowac je jako materiat potencjalnie zakazny.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY 3

Surowica lub osocze.

Surowica i osocze moga by¢ przechowywane przez 4-7 dni
w temp. 4°C lub przez 6 miesigcy w -70°C.

Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNA CZENIA

1-REAGENT i 2-REAGENT sg gotowe do uzycia.

Do wykonania préby zerowej zaleca si¢ uzywanie
0,9% NaCl.

Specyficznosé / Interferencje

Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 29,5 mg/dl,
triglicerydy do 264 mg/dl, heparyna do 0,5 g/1, fluorek sodu
do 4 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu do 5 g/l
nie wplywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV

n=30 [g/1] [g/1] [%]
poziom 1 0,42 0,006 1,53
poziom 2 0,88 0,011 1,26
poziom 3 1,35 | 0,014 | 1,04
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CV

n =66 [g/1] [g/1] [%]
poziom 1 0,33 0,001 3,44
poziom 2 0,95 0,003 3,04
poziom 3 1,51 0,004 2,71

WARTOSCI PRAWIDLOWE *
dzieci (4 — 11 lat) 0,56 — 1,33 g/l
dzieci (12 — 19 lat) 0,55-1,19 g/1
doroli 0,59 -1,73 g/1
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wilasnych zakresOw warto$ci prawidtowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji. Zakresy zalezne
sg od wieku i pici.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnegtrznej kontroli jakosci, zaleca si¢ dotaczanie
do kazdej serii oznaczen surowic kontrolnych CORMAY
APOLIPOPROTEIN CONTROL (Nr kat. 4-293).

Do kalibracji analizator6w automatycznych zaleca sig¢
stosowanie CORMAY APOLIPOPROTEIN
CALIBRATORS (Nr kat. 4-289).

Krzywa  kalibracyjna  powinna  by¢  sporzadzana
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
rézni¢ si¢ od podanych..

=  Zakres pomiarowy: 0,019 g/1-4 g/l.
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=  Poréwnanie metody

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z og6lnie
dostgpnym  zestawem komercyjnym (X), z uzyciem
co najmniej 30 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,8998 x + 0,0867 g/l;

R =0,997 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

A-400 APOLIPOPROTEIN B
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of apolipoprotein B
concentration, used in automatic analyser BS-400.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the
intended purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Lipids are transported in serum under the form of micelle
known as lipoproteins. Lipoproteins are macromolecular
complexes containing proteins (apolipoproteins),
cholesterol and phospholipids in their outer layer,
triglycerides and cholesterol esters in their inner structure.
Lipoproteins are classified according to their increasing
density respectively as chylomicrons, very low density
lipoproteins (VLDL), low density lipoproteins (LDL) and
high density lipoproteins (HDL). Apolipoprotein B is the
major protein moiety of LDL. Apolipoprotein measurements
are more discriminating than HDL and LDL cholesterol
measurements in allowing to identify patients with coronary
heart diseases and in assessing atherosclerotic risk.

METHOD PRINCIPLE

The apolipoprotein B presents in a sample form with the
specific antibody an immunological complex. The increase
of turbidity after the addition of antiserum measured
at A=340 nm is proportional to apolipoprotein B
concentration in the sample.

REAGENTS

Package

I-REAGENT 1x33ml
2-REAGENT 1x9ml

Buffer (1-REAGENT) stored at 2-8°C and antiserum
(2-REAGENT) stored at 2-8°C are stable until expiry date
printed on the package.

Reagent components

1-Reagent: TRIS buffer, polymer, inorganic salt,
preservative.

2-Reagent: anti-human apolipoprotein B antiserum, buffer,
inorganic salt, preservative.

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

=  Store closed.

= Do not freeze the reagents.

=  Nanoparticle-based reagents can settle over time. It may
be necessary to delicately mix by repeated turning.

= Human-origin products have been tested for HBsAg
and antibodies to HIV 1, HIV 2, HCV and found
to be non-reactive. However this material should
be handled as potentially infectious.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

A-400 APOLIPOPROTEIN B

SPECIMEN ?

Serum or plasma.

Serum and plasma can be stored 4-7 days at 4°C or at least
6 months at -70°C.

It is recommended to perform the assay with freshly
collected samples!

PROCEDURE
1-REAGENT and 2-REAGENT are ready to use.
For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

REFERENCE VALUES 3
children (4-11 years) 0.56 —1.13 g/
children (12-19 years) 0.55-1.19 g/

adults 0.59-1.73 g/l

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population. These ranges are sex
and age dependent.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use the
CORMAY APOLIPOPROTEIN CONTROL (Cat. No
4-293) with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems the
CORMAY APOLIPOPROTEIN CALIBRATORS (Cat. No
4-289) is recommended.

The calibration curve should be prepared with every change
of reagent lot number or as required e.g. quality control
findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using an automatic
analyser Hitachi. Results may vary if a different instrument
is used.

=  Measurement range: 0.019 g/1 - 4 g/1.

=  Specificity / Interferences

Hemoglobin up to 0.32 g/dl, bilirubin up to 29,5 mg/dl,
triglycerides up to 264 mg/dl, heparin up to 0.5 g/, sodium
fluoride up to 4 g/, EDTA up to 5 g/l, sodium citrate
up to 5 g/l do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (6\%
n=30 gl | (g | (%]

level 1 0.42 0.006 | 1.53
level 2 0.88 0.011 | 1.26
level 3 1.35 0.014 | 1.04
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n=66 gl | [ | (%]

level 1 0.33 0.001 | 3.44
level 2 0.95 0.003 | 3.04
level 3 1.51 0.004 | 2.71
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Method comparison

A comparison between ~CORMAY reagent (y)
and commercially available assay (x) using at least
30 samples gave following results:

y =0.8998 x + 0.0867 g/l;

R =0.997 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

A-400 APOLIPOPROTEIN B
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Kar.Ne. 7-407 (RUS)

NPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
Jluarnoctudeckuit Habop sl OHpeneNneHHs KOHLEHTPALUT
amonumonprenHa B, peareHThl mpegHasHAueHB! AT
HCIIOIb30BaHMS B aBTOMAaTHYeCcKOM aHanu3atope BS-400.
PearenTsl JOJIKHBI HCIIOJIL30BAThCA TOJIBKO
pinits JHMArHOCTUKH in vitro, KBATU(UIMPOBAHHBIM
71a00paTOPHBIM EPCOHANIOM, B IENAX, JUIS KOTOPBIX OHH
HpeJHA3HAYCHbI, B COOTBETCTBYIOMMX  JIa0OPaTOPHBIX
YCIIOBUSIX.

BBEJEHHUE
JIvnuasl TpaHCTIOPTUPYIOTCS B CHIBOPOTKE B (hOpPME MHILIEILT,
M3BECTHBIX KAaK JIMOOMPOTEHHbI. JIumomporemnsl — 3T0

MaKpPOMOJICKY/SIPHBIC ~ KOMILIEKCHI, ~COACpIKAIHe OeIKu
(amoIMNONPOTEeHHbI), XoJecTepuH M (ochoaumuasl Bo
BHEIITHEM CJI0€; TPHIIIMIIEPHIBI U 3(GUPHI XOJIeCTepHHA - BO

BHYTpPEHHEH CTPYKTYype. JlunonpoTenHst
KIaCCHHUILMPYIOTCS B COOTBETCTBUM C YBEIHYECHHEM HX
OTHOCHTEIbHON MJIOTHOCTH KaK XUJIOMHKPOHBI,

JIUMONPOTEHHbl  O4YeHb  HHU3Kkoi  mmotHoctn  (VLDL,
JITIOHII), nunomporennsl Hu3kod mmotHoctH (LDL,
JIITHIT) u nunmomportenHs! BbicOKO# miaotHoct (HDL,
JIIBII). Anonumnonporens B sBisieTcst TaBHBIM GEIKOBBIM
komnoHeHrom  JITTHIL M3mepenne  KOHLEHTpaLUH
aAnoJIMIIONIPOTEUHOB  ABJIACTCA Oonee cneunquecxnm, qeM
u3MepeHne KoHueHtpauuit xonecrepuna JIIIBIT u JIITHII,
MO3BOJISASA MACHTU(GUIMPOBATH IALMEHTOB C CEpPACYHO-
COCYQUCTBIMU 3a00J1eBaHUSIMU u OLICHUBATH puck
aTepocKieposa.

IMPUHIMII METOJA

TpucyrcTByromuii B Ipobe anonunonporent B obpasyer co
cneunquecngn AHTUTEIaMUA HUMMYHOKOMIIJIEKC.
YBenuuenue TIOMYTHEHUs Toclie HOﬁaBHeHI/Iﬂ
AHTUCBIBOPOTKH, n3MepsemMoe npu A=340 HM,
HPOMOPIHOHAIBFHO KOHIEHTPAIlMK  alloNHUIONpoTenHa B
B 1poGe.

PEATEHTBI

CocraB HaGopa

1-REAGENT 1x33 Mn
2-REAGENT 1 x9mn

Bypep (1-REAGENT) npu 2-8°C u aHTHCBIBOPOTKA
(2-REAGENT) npu 2-8°C coxpausioT CTaOWIBHOCTH B
TEYCHUE BCEro CPOKa rOAHOCTH, YKa3aHHOI'O HA YIIAKOBKE.

KoMmnoHneHTHI B peareHre

1-Reagent: G6ypep TRIS, nommmep, HeopraHudeckas COJb,
KOHCEpBAHT.

2-Reagent: aHTHCBIBOPOTKA K  amoJUIONpOTeMHY B
gesoBeka, Oydep, HeopraHudeckas collb, KOHCEPBAHT.

ITpenocTepe:kennsi 1 NPHMeYaAHHS
= TIlpenoxpaHaTh OT MPSAMBIX  COJNHEYHBIX  Jydeil
M 3arps3HeHus!

A-400 APOLIPOPROTEIN B

=  PeareHTHI 0JKHBI OBITH 3aKPHITHI.

=  He 3amopaxuBaTh peareHToB.

=  HaHoyacTHIBI, NPUCYTCTBYIONINE B PEareHTe, MOI'YT CO
BpPEeMEHEM O0CecTh Ha JHO KoHTeliHepa. Ilpm
HEoOXO0MMOCTH ~ pa3MellaiiTe peareHT, OCTOPOXHO
OBOpaYMBAast.

= JIpoayKThl YEIOBEYECKOr0 MPOUCXOXKACHUS  ObUIH
IPOTECTHPOBAHBl HA HAIMYMe AaHTHIeHa BHpPYCa
renatuta B (HBsAg) u auturena xk BUY 1, BUY 2
u renatuty C (HCV), u okazanich HepeakTHBHBIMHU.
Tem He MeHee, ¢ HUMH HEOOXOAMMO oOpamathesi Kak
C TIOTEHIUAIBHO OMOJOTMYECKH OIIACHBIM MaTepUalioM
c cobmoaeHeM BCEX HEOOXOIUMBIX
Mep HPeI0CTOPOXKHOCTH !

* BHuMmartenbHO mpouuTaliTe Hacmopr 0e30macHOCTH
xumudeckoit npoaykuuu (MSDS), koTopslit conepxut
MoipoOHyI0 MHOPMAIMIO O MpaBHIaX 6e30MacHOrO
XPaHEHHMS ¥ UCIIOIb30BAHMS TOBApA.

BAOJOTMYECKHUIA MATEPHAJT 3

CBIBOPOTKA HIIH TJIa3Ma.

ChIBOpPOTKA M TJIa3Ma MOTYT XPaHUThCS B TeUeHHUE 4-7 HEeH
nipu 4°C, uim B TedeHne 6 mecsites npu -70°C.
PeKkOMeH/TyeTcs BBIOJNHATh HCCIIEIOBAHUS CO CBEXHMU
npobamu!

MNPOLEIYPA OIPEJEJEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K MCIIOJIb30BAHHIO.

B kauectBe GaHka peareHTa peKOMEHYeTCsl HCIOIB30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI 3

netu (4 — 11 ner) 0,56 — 1,33 r/n

seru (12 — 19 ner) 0,55-1,191/n

B3pOCIbIe 0,59 - 1,73 r/n

Kaxmoit  maGopatopun  pexomeHAyeTcss — pa3paboTaTb
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHBIE JUIA 0OCIIELyeMOro
KOHTHHTeHTa. Ha pedepeHTHbIH auanma3’oH OKa3bIBalOT
BIIMSTHHE TaKue (haKTOPBI, KaK BO3PACT H TOJL.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHEro KOHTPOJSA KadecTBa PEKOMEHJyeTcs
ucnons3oBate CORMAY APOLIPOPROTEIN CONTROL
(Kar.Ne 4-293) jy1s1 kaxJ10# cepuu U3MEpeHuii.

Jns  KanmOpoBKH ABTOMATUYECKHX aHATN3aTOPOB
peKoMeHyeTcst HCIIONB30BATh CORMAY
APOLIPOPROTEIN CALIBRATORS (Kat.Ne 4-289).
Kan6poBouHyI0 KPHUBYIO CIIEYeT COCTABIIATH NMPH KaXKIoi
CMEHe JI0Ta peareHTa H B CIy4ae HEOOXOAMMOCTH,
Halp. €CIOM PE3yJIbTaTbl OMNPEIENIEHUS KOHTPOJIBbHBIX
CBIBOPOTOK HE IONAAI0T B pe)epEeHTHbIH ANana3oH.

XAPAKTEPUCTHUKH ONIPEJEJEHUS
JlanHble METPOJIOTHYECKHE XapaKTEPUCTUKN ObLITH
HOJTy4eHBI c HCIIOJIb30BAHHEM ABTOMATHYECKOTO
aHaIM3aTopa Hitachi. Pesynbratsl, MOJTy4eHHbIE
Ha JIPyTUX aHAJIM3aTOPaX, MOT'YT OTINYAThCS.

str. / page / ctp. 5/7

51_03_01_012_02

Aunanurnveckuii quamazon: 0,019 r/n — 4 r/n.

= Cneunpuunocts / UnTepdepenun

I'emorno6un mo 0,32 r/mn, Guwmmpyoun mo 29,5 wr/mn
TpUrIMLepuasl 10 264 mr/mi, renapud go 0,5 r/n, dgropun
Hatpus 10 4 v/n, DJITA no 5 r/n, untpar Hatpus 10 S r/1 He
BIIHAIOT HA PE3YJIbTAThI ONPEJICICHUIH.

= TouHocth

IoBTOpPsIEMOCTH Cpennsis SD CvV
(Mexay cepusmu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHs 1 0,42 0,006 1,53
YPOBEHb 2 0,88 0,011 1,26
ypOBeHs 3 1,35 0,014 1,04
Bocnpoussoaumocts Cpenusist SD CvV
(M30 JIHA B JICHB) n = 66 [r/n] [r/m] [%]
ypoBeHs 1 0,33 0,001 3,44
YpOBEHb 2 0,95 0,003 3,04
yYpOBeHb 3 1,51 0,004 2,71

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHeHHe MEKTY peareHToM CORMAY y)
" KOMMEPYECKUA NOCTYIHBIM TECTOM (X) C HUCIIOJIb30BAHUCM
HCIONb30BaHUEM MO KpaiHedr wMepe 30 mpob namo
CIIE/LYIOIIHE PE3YIIBTATHI:

y =0,8998 x + 0,0867 r/i;

R =0,997 (R — k03 HHIMEHT KOpPeISInm)

YTUJIU3ALUA OTXO40B
B COOTBETCTBUM C JTOKATBHBIMH TPEOOBAHMAMH.

A-400 APOLIPOPROTEIN B
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / YCTAHOBKA ITA PAMETPOB:

*  BS-400
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 53 R1 200 Standard 25 |15 10
Test Apo B R2 40 Increased 5 15 10
Full Name | Apolipoprotein B R3 Decreased
Std. No. 53 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type | Endpoint Direction Increase Decimal Slope 1
Pri. Wave [ 340 Rtg. Blank 41 [42 Unit Inter 0
Sec. Wave [ 700 Reac. Time 76 |77
Judg Criteria
Absorbance |0 0 Lin. Range o Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test Lin. Limit Q [0 Q@ Q3 [o [ Q4 [0
Decre. Test Subs. Limit PC [0 ABS [0
o Calibration
Calibration Judg Criteria
Rule Logit-Log 5P Sensitivity Blank Abs.
Replicate 1 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
* QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check

v 128 v R-4S 1.0-27 Iterval [ ]

v 1-38 v 4-18 e 1.0-3.0

v 2-28 v 10-X 05-5.1

A-400 APOLIPOPROTEIN B
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